REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICAMENTOS
Vamelan, 125mg/25mg/25mg, capsule moi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA

Fiecare capsula contine:

- extract uscat din radacini de Odolean (Valeriana Officinalis) 125mg
- extract uscat din frunze de Roinita (Melissae Officinalis ) 25mg
- extract uscat din frunze de Izma buna (Menthae piperitae) 25mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsule gelatinoase, moi.
Capsule ovale de gelatina moi, de culoare verzuie, continutul are miros de valeriana.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice
Vamelan se utilizeaza in cazuri de:

- hiperexcitabilitate nervoasa

- surmenaj mental,

- agitatie, excitabilitate ,

- anxietate, depresivitate

- dereglari ale somnului, insomnie.

4.2.  Doze si mod de administrare:

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani:

se recomanda cate 1-2 capsule Vamelan de 2-3 ori pe zi.

In insomnie se recomandi 1-2 capsule Vamelan cu 2 ore inainte de culcare

4.3.  Contraindicatii
- Pacientilor cu hipersensibilitate la oricare din componentele preparatului.
- Copii cu varsta de pana la 12 ani.

4.4. Atentionari si precautii speciale de utilizare

Pacientii cu reflux gastro-esofagian (pirozis) trebuie sa evite utilizarea medicamentelor ce contin
extract din frunze de menta, deoarece pirozisul se poate intensifica.

Deoarece lipsesc datele privind administrarea, nu se recomanda la copiii cu varsta sub 12 ani.

4.5.  Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Sunt disponibile doar date limitate privind interactiunile farmacologice cu alte medicamente. Nu au
fost observate interactiuni relevante clinic cu substante active metabolizate pe calea CYP2D6,
CYP3A4/5, CYP1A2 sau CYP2EL.

Administrarea in combinatie cu sedative sintetice necesitd diagnosticare si supraveghere medicala.

4.6. Fertilitatea, sarcina si aliptarea



Siguranta administrarii in timpul sarcinii si perioadei de alaptare nu a fost stabilita.

Din cauza lipsei datelor, ca o masura de precautie, administrarea medicamentului n timpul sarcinii
si perioadei de aldptare este posibila numai dupa evaluarea minutioasa de catre medic a raportului
dintre beneficiul scontat pentru mama si riscul potential pentru fat.

4.7.  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Vamelan poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Pacientii la care acesta
capacitate este afectatd nu trebuie sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje.

4.8. Reactii adverse

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse sunt enumerate n conformitate cu clasele de sisteme si organe, conform
terminologiei si frecventei MedDRA si divizate in urmatoarele categorii: foarte frecvente (>1/10),
frecvente (de la >1/100 si <1/10), mai putin frecvente (de la >1/1000 pina la <1/100), rare (de la
>1/10000 pina la <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi
estimata 1n baza datelor disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar
Rar - reactii alergice, slabiciune.

Tulburari gastro-intestinale

Cu frecventa necunoscuta - crampe abdominale

- refluxul gastro-esofagian si pirozisul se pot agrava.
- la utilizarea prelungita - constipatie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Aceasta
permite de a continua monitorizarea raportului dintre beneficiul si riscul medicamentului.
Profesionistii din domeniul sdnatatii sunt rugati sd raporteze oricare reactie adversa suspectata prin
intermediul  sistemului  national de raportare disponibil pe web-site-ul AMDM:
http://www.amed.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

4.9. Supradozaj

Rédécina de odolean la o doza de aproximativ 20 g cauzeaza simptome benigne (oboseald, crampe
abdominale, senzatie de presiune in piept, senzatie de lipotimie, tremorul mainilor si midriaza), care
dispar timp de 24 de ore. Dacd simptomele apar, tratamentul este de sustinere.

Nu a fost raportat nici un caz de supradozaj cu frunze de roinita si menta.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente hipnotice si sedative de origine vegetala,

codul ATC: NO5CM

Vamelan este un fitopreparat combinat ce actioneaza ca un tranchilizant de origine vegetala, care
este adecvat ca prim pas in tratamentul tulburarilor usoare cand utilizarea unui tranchilizant mai
puternic nu este adecvata. Radacina de valeriana contine ulei esential cu monoterpene,
sesquiterpene §i acizi valerianici mai putin volatili, acid gama aminobutiric GABA, glutamina si
arginind. De asemenea sunt prezente in rddacina de valeriana valepotriati, dar datorita instabilitatii
lor, nu sunt detectabili in preparatele finale. Extractul din radacina de odolean poseda actiune


http://www.amed.md/

sedativa si ajutd la inducerea somnului, reduce tensiunea nervoasa, iritabilitatea. Substantele active
din frunze de roinitd sunt ulei esential care contine monoterpen aldehide (geranial, neral si
citronelal), flavonoide, glicozide, monoterpeni, tanini (acid rozmarinic), acizi triterpenici §i
substante amare. Extract uscat din frunzele de roinitd au proprietati sedative si carminative.
Principalii constituenti activi ai frunzei de Izma bund sunt ulei esential cu mentol, flavonoide
variate, acizi fenolici si triterpenici. Substantele active ale frunzei de Izma buna participa la reglarea
metabolizmului, este eficient in insomnie usoara, exercita efecte spasmolitice asupra muschilor
netezi ai tractului digestiv, de asemenea au actiune coleretica si carminativa. Frunzele de Izma buna
sunt utilizate traditional in combinatie cu radacina de valeriana.

5.2  Proprietati farmacocinetice
Nu sunt disponibile date in literatura de specialitate privind farmacocinetica substantelor continute
in extractele din raddcina de odolean, frunze de roinita si menta.

5.3  Date preclinice de siguranta
Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
lecitina de soia,

ulei de cocos,

ulei de palmier,

ceara galbena de albine,
ulei de soia

gelatin

glicerol

dioxid de titan E171
oxidul de fier negru E172
hinolina galbend E104
complex chlorofilin-cupru E141

6.2  Incompatibilitati
Nu este cazul

6.3 Perioada de valabilitate
36 luni.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C in ambalaj original.

6.5  Natura si continutul ambalajului
15 capsule 1n blister.
Cate 2 blistere in cutie de carton impreuna cu prospectul.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe Site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



